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glucose cone, and a transmitter for transmitting the 
obtained data to a central evaluation unit (3). Pref. 
the sensor unit uses light for detecting a physical 
parameter dependent on the glucose cone, the 
evaluation unit calibrating the received data with 
analysis data for the analysis element, held in a 
memory, to control a read-out display (21). 
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The invention relates to an analysis system to the monitoring of the concentration of an analyte in the blood of an patient. 

Multiple one is it required to supervise the concentration of an analyte in the blood regular. This applies in particular with 
diseases, required with which a regular medicamentous treatment is in dependence of the respective Analyt concentration. 
The most important example is the diabetes Mellitus (sugar illness). Patienten, die an dieser Krankheit leiden, sollten ihren 
Blutzuckerspiegel laufend uberwachen, urn ihre Insulininjektionen jeweils dem aktuellen Bedarf anpassen zu konnen und 
dadurch ihre Blutzuckerwerte (d.h. to hold the glucose concentration in the blood) within certain limits. Both a exceeding 
of these boundaries (hyperglycaemia), and falling below these boundaries (Hypoglykamie) is to become with maximum 
safety avoided, in order to avoid both critical acute conditions, and serious long-term damage (as for example loss of the 
eyesight). 

The present invention is directed in particular toward the monitoring of the glucose concentration in the blood, been more 
useful however also for other analytes. As far as subsequent becomes exemplary taken on the glucose regulation respect, 
this is not to become as limitation of the general applicability of the invention understood. 

To the monitoring of the glucose concentration in the blood analysis systems conventional are, those from analysis 
elements (solvently state analysis of element), which as test-inertial (test carrier) referred becomes, and a plotting device 
exist. The analysis elements and the plotting device are usually particular one on the other tuned and become of the same 
manufacturer as system offered. 

The analysis elements contain reagents. If one leads it with the sample contacted, the reaction of the analyte with the 
reagents, contained in the sample, to a physical measurable change of the analysis element, which correlates with the 
concentration of the analyte. The plotting device contains measuring means for measuring and an electronic circuit of the 
change to the determining the concentration of the analyte from the measurement value measured with the measurement 
of the change. For evaluation electronics microprocessors become used with modern apparatuses, which make a software 
controlled digital processing of the measurement values to the concentration of the analyte for corresponding electrical 
signals possible. These analysis data become usually displayed on an alphanumeric display in concentration units. As 
analysis data in the sense of the invention however also such electrical signals are to be understood, which represent the 
analysis result in other manner, for example signals to the drive stepwise displays about informations over the 
concentration of the analyte, like "ideal range", "upper standard range", "upper danger area", etc. 

There is various types of analysis elements known, which use different chemico-physical principles regarding the reaction 
principles and the measurable change correlating with the concentration. Conventional ones are above all photometric and 
too electrochemical analysis systems. 

With photometric analysis systems the analysis elements contain a test system, whose reaction with the analyte leads to a 
photometric detectable change (a color change). The reagents are thereby usually in matrix from porous plastic or paper, 
which a test field of the analysis element forms and for whose color in dependence of the concentration changes. This color 
change can be determined to quantitative with the help of the Reflexionsphotometrie. 

Electrochemical analysis elements contain an electrochemical test system, of its reaction with the analyte the electric 
voltage lying close between two poles of the analysis element and/or the current value affected flowing between two poles 
of the analysis element with defined voltage. In this case thus the voltage or current value is the physical measurable 
measured variable, which with a corresponding tension or current measuring instrument certain and of them with the 
concentration of the analyte correlating change, integrated in the plotting device - again prefered with microprocessor 
evaluation electronics into the analysis data (concentration of the analyte) converted becomes. 

Analysis systems, which work with analysis elements ("element analysis systems"), have an high degree of accuracy 
achieved and is so simple to handle that her from the patient the current monitoring of its blood glucose concentration 
used to become to be able ("home monitorings"). They have however the major drawback that for each single analysis a 
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drop must become blood gained, which becomes contacted with the analysis element. This is usually done via a stitch into 
the finger, i.e. it is for each analysis a painful and with a certain infection risk connected injury of the skin required. One 
speaks therefore also of invasive analysis methods. 

In order to make a continuous monitoring possible of the concentration of an analyte in the blood of an patient with good 
accuracy and a reduced number from invasive engagements to the sample production, according to invention an analysis 
system that is trained further managing explained type by the fact that the system includes at the body of the patient 
portable a sensor unit with sensor to the test-free immediate measurement of a parameter at the body of the patient, 
correlating with the concentration of the analyte, and a transmitter for wireless conveying of data signals. The system 
continues to exhibit sensor evaluation electronics to the determination of sensor analysis data from the "sensor 
measurement values" of the measured parameter. The plotting device is formed as cpu of an integrated analysis element 
sensor monitoring system and includes a receiver to the wireless reception of the data signals of the sensor unit, 
calibration means to the calibration of the sensor analysis data due to the analysis element analysis data and a data 
memory for the long-term storage of analysis data. 

Sensor analysis systems to the test-free immediate determination of analytes in the blood are already in different 
embodiments described. For some analytes (in particular the blood oxygenation values as well as blood gas 
concentrations) they have also practical importance obtained. For a variety of other analytes, in particular, they have 
glucose itself so far in the practice sufficient not preserved. 

An overview over not-invasive methods to the determination from glucose becomes in the article of J.D. Kruse Jarres 
"Physicochemical Determinations OF glucose in vivo", J. Clin. Chem. one. Clin. Biochem. 26 (1988), 201-208 given. 

The invention is directed in particular toward systems, used with which the interaction of light with the tissue, irradiated 
into the tissue of living humans (preferably the skin fabric), becomes the analytic determination of the analyte present 
therein. Is assumed the concentration of the analyte in (supplied with blood) the tissue in one correlates sufficient mass 
with the corresponding concentration in the blood for practical purposes. With these systems the sensor unit exhibits a 
light transmitter, from the light into the tissue irradiated becomes. Weiter ist ein Lichtempfanger vorhanden, durch den 
nach Wechselwirkung mit dem Gewebe aus dem Korperteil austretendes Licht detektiert wird, urn eine durch die 
Wechselwirkung mit dem Gewebe veranderliche messbare physikalische Eigenschaft des Lichts zu bestimmen.Diese 
messbare physikalische Eigenschaft bildet bei solchen Verfahren einen mit der Konzentration des Analyten korrelierenden 
Parameter. 

Most known become methods of this type the principles of the spectral analysis are the basis. The characteristic absorption 
of the analyte (which decreases/goes back to oscillation and rotation conditions of the Analyt molecule or from parts of the 
same) becomes certain, by one the dependence of the optical absorption of the light wave-prolonged examined. In the 
practice usually light different wavelengths of a narrow-band emissive light source becomes irradiated and the light 
measured received thereby from the light receiver. Alternative one can become also with a wide-band light source 
irradiated and on the detection side a wavelengthselective measurement performed. The absorptance bands of the 
molecules standing in speech (in particular the glucose) are appropriate far in the infrared region of the Lichtes.Da there 
however the water contained in the tissue for very strong absorbed, become from most authors measuring wavelengths in 
the range of the close infra-red light proposed, with which harmonics of the molecule oscillation and rotation conditions 
detected to become to be able. Such systems become for example described in the EP-A-0 160,768, the WHERE 93/00856 
and the US patent 5,028,787. 

Particularly prefered becomes with the invention a sensor system inserted, becomes certain with which a parameter of the 
light, which becomes affected of the refractive index in the tissue. An important basis of these procedures is the finding 
that the change of the refractive index of the liquid in the tissue, connected with changes of the glucose concentration, can 
become used as with the glucose concentration of correlating parameters. 

For the instrumentation implementation proposed in particular is to intend a signal affected of the multiple dispersion of 
the light by Streuzentren in the tissue. This procedure becomes 93/01058 described in the international patent application 
& top PCT/DE. The multiple dispersion leads the bottom instrumentation conditions described in this literature place to a gain of 
the effect connected with the change of the refractive index, which can become certain as relatively strong and therefore 
good measurable change of signal. Closer details become discussed in the literature place, becomes taken on which to the 
full extent respect here. 

In the German patent application 43 37 570 is the analysis of glucose on basis of the determination one the run time of 
the light in the tissue of corresponding light parameter described. This "run time parameter" can be the immediate run 
time of an extreme short light pulse. Instrumentation significant less expensive is it, instead the phase shift of the light 
within the tissue as run time parameters to determine, with the glucose concentration in the tissue correlates. Also to this 
procedure other details are in the patent application mentioned described, becomes taken on which to the full extent 
respect here. 

Finally "method and apparatus are to the analysis of glucose in a biological sample" in the simultaneous filed German 
patent application (file reference: 44 15 728) described to determine changes of the refractive index in the tissue with the 
help of the Niederkoharenz Interferometrie. This can take place either immediate by means of determination of the optical 
path length of the light in the tissue or indirect in the manner that one the dispersion coefficients of the light in the tissue 
certain. The dispersion coefficient for his part becomes critical by the relation between the refractive index of the liquid and 
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the refractive index of the Streuzentren contained in the tissue (for example cells) affected. Also on this application here to 
the full extent respect becomes taken. 

According to the invention becomes such an not-invasive sensor analysis system with an invasive analysis element 
analysis system combined working with reagents. The sensor analysis system consists of, a mobile, battery powered 
sensor unit portable at the body of the patient and a plotting device, which are more stationary in the sense that it 
becomes not at the body of the patient carried, but at appropriate location for example in the home of the patient 
positioned. The cpu is preferably however so small and so light that the patient can carry it forward light, if it leaves its 
home for longer time (for example for several days). The plotting device and the cpu are located in a wireless data 
communication compound to each other. This can be on different manner realized, for example with IR light, high 
frequency radio waves or also ultrasound. 

The common functions of the sensor analysis system fulfill the sensor unit portable at the body of the patient and the 
stationary cpu, whereby the division of the system functions can be realized on the two units in different manner. In 
principle a sensor unit without own intelligence can be realized, whereby it passes only the sensor measurement values on 
certain and wirelessly to the cpu. Preferably however the sensor unit with own intelligence is provided, i.e. it possesses a 
microprocessor data processing system as evaluation means, in order to determine from the measurement values at least 
sensor of the sensor unit (the Analyt concentration corresponding) analysis data. Thus the possibility exists to provide the 
sensor unit with own display from Analyt Konzentrationsdaten to which delivers an acoustic or optical warning for example 
as simple warning, if certain limits of the glucose concentration are under or are exceeded. In this case it is further 
favourable, if the compound between the sensor unit and the cpu interactive is, i.e. analysis element analysis data of the 
sensor unit do not only become to the cpu transmitted, but also reverse data of the cpu for the sensor unit the order 
provided. This can itself in particular on calibration data relate, which becomes required from the sensor unit to the 
determination of the Analyt concentration. 

Important one for the present invention is further that the cpu of the sensor analysis system is the plotting device of the 
invasive element analysis system at the same time and the object of the calibration of the sensor analysis subsystem on 
basis of measurement data of the element analysis subsystem takes over. 

The analysis system according to invention is characterised opposite the practical conventional analysis systems above all 
by the fact that continuous current analysis data are more available and reliable informations are present over the rate of 
change of the glucose concentration to each time. This is particularly important for groups of risks the bottom diabetics, 
for example diabetics, who are inclined during the night rest to the Hypo or hyperglycaemia. Also bottom increased 
physical effort (for the example with the sport) it depends in particular on the permanent control of the glucose values. 
The possibility to be able to determine the current trend of the glucose value ("rising" or "falling") qualitative and 
quantitative is for diabetic, who with insulin therapy ore to become, to the determination of the required insulin quantity of 
particular importance. 

The invention becomes in the following on the basis represented embodiments more near explained schematic in that figs. 
Show: 

Fig. 1 a perspective view of the components of an analysis system according to invention, 
Fig. 2 a block diagram to the explanation of the functions, 

Fig. 3 a graph of the time course from analysis data to the explanation of a calibration procedure, 
Fig. 4 a supervision on a cpu with a first variant graphics display, 
Fig. 5 a supervision on a cpu with a second variant graphics display. 

In Fig. 1 represented integrated analysis element sensor analysis system (integrated analysis element sensor system, 
IASS) 1 consists of a sensor unit 2 portable at the body of the patient and a cpu 3, which are with the sensor unit 2 over a 
wireless data transfer connected symbolized by the arrow 4. The sensor unit 2 consists 6 and two sensors 7.8, which are 6 
connected over cables 9 with the base unit in the represented prefered embodiment of a base unit. The base unit 6 can 
become with collar 10 around the neck of the patient carried. Of course it can be also in other manner, for example with 
. the help of a shoulder strap or a belt clip at the body of the patient attached. 

Of course can be worked in principle with only sensor. The use of two or more sensor can be however favourable, in order 
to be able to measure simultaneous at several measuring points of the body a parameter correlating with the glucose 
concentration, whereby to the increase of the accuracy an averaging of the measurement values or a selection of the 
better measurement value can be met on the basis predetermined reliability criteria. 

The cpu 3 exhibits the typical features of a plotting device of an element analysis system. In the illustrated case it serves 
12, which as glucose test strips 13 with a base layer 14 and a test field 15 formed is for the evaluation of an analysis 
element. The evaluation the analysis element becomes 12 17 introduced into a measuring pit, which a bottom flap 18 of 
the apparatus 3 is. To the operation of the cpu 3 a key field is 20 provided. For the output of information, in particular to 
the display of analysis data a display serves 21. 

The analysis element plotting device integrated into the cpu 3 is conventional constructed and must therefore not more 
near described become. Closer informations can become from numerous publications removed. To the general equipment 
assembly is for example to the European patent application 0,492,326 and to possible measuring electronics to the 
European patent application 0,075,767 referred. 



http://epo.worldlingo.com/wl/epo/epo.html?SEED=EP0680727&SEED FORM AT=E& AC . . . 6/4/2009 



European Patent Office 



Page 4 of 5 



In Fig. 2 is the substantial functional components of the cpu 3 and the sensor unit 2 as block diagram shown. 

The cpu 3 contains measuring means 23 for measuring of a change of the analysis element 12, for example a reflection 
photometer, correlating with the concentration of the analyte, with which a color change of the test field can become 15 
measured. The measuring means 23 generated electrical signals, which correspond to the measured value of the changes 
correlating with the concentration and become as measurement value R referred. 

The measured measurement values R are passed on to evaluation electronics 24, the part of a microcomputer 25 are, to 
that also a data memory 26 belong. Evaluation electronics 24 calculated with the help of an evaluation curve stored in the 
memory 26, those the functional connection of the sought concentration C of the measurement value R describes (CA=f 
(R)) the sought concentration C of the analyte and continues to give these analysis data to the memory to 26, where they 
become APPROX. stored as element analysis data. The display of the analysis data APPROX. made - automatic or on a 
separate command - over display 21. 

The evaluation curve (CA=f (R)) solid stored can be in the cpu 3. Preferably however a particular load-specific evaluation 
curve used for each new manufacture load of analysis elements 12, which becomes the cpu on a suitable data carrier in 
machine-readable form reported, becomes. For this purpose the cpu exhibits a data reader 28, which can be for example a 
bar code reader, in order to read a bar code mounted on the analysis elements themselves or an additional code-inertial. 
The bar code is each analysis element package accompanying and contains the load-specific evaluation curve. Details for 
this are for example in the European patent application 0,492,326 described. 

Additional one to the described functional modules, which are conventional with analysis element plotting devices, exhibits 
the cpu 3 a sending and a receiving section 29 to the wireless data transfer and sensor calibration means 30, those in the 
practice preferably by software realized and therefore in Fig. 3 as components of the microcomputer 25 shown is. These 
components link the analysis element subsystem with the sensor subsystem like subsequent still more near explained 
become. 

The base unit 6 of the sensor unit 2 contains a sensor unit resource 32, is 7 connected to which at least a sensor. The 
sensor unit resource 32 contains the elements, which are required, in order to operate the sensor 7 and to measure a 
parameter correlating with the concentration of the glucose at the body of the patient. In the mentioned preferable 
example to it agent belongs to irradiating light, whereby this in sensor 7 even disposed light emitting diodes can be, which 
become supplied over the cable 9 with current. Alternative ones can be also or several light transmitters in the base unit 6 
disposed, whereby the cable contains 9 light guides, by which the light into the sensor 7 transported become. In 
corresponding manner are into sensor 7 and/or in the base unit 6 light detection means (e.g. semiconductor light 
receivers) provided, which detect the light after interaction with the tissue of the patient. The sensor unit resource 
continues to contain 32 electronic components, as for example of amplifiers, in order to prepare the received signal so that 
a sensor measured value becomes S gained, with the analyte concentration correlated. The sensor measured value S is 
belonged passed on at sensor evaluation means 33, which is preferably components of a microcomputer system 34 
integrated into the base unit 6, to that in addition a memory unit 35. The sensor evaluation means 33 compute - just as 
the analysis element evaluation means 24 in the practice by software - from the measurement values S analysis data 
(concentrations) C on the basis an evaluation curve CS=g (S), which in the memory unit 35 stored is. The calibration 
curve CS=g (S) becomes the base unit 6 of the cpu 3 wirelessly transmitted. For this purpose the base unit 6 exhibits a 
sending and a receiving section 36, that the wireless data transfer between the two units 3.6 in cooperation with the 
sending and receiving section 29 of the cpu possible. 

The calculated concentration data (sensor analysis data CS) become 35 stored in the memory unit. They can become by 
means of an output unit 38 independent of the cpu 3 outputted, whereby the output unit planned at the base unit 6 is 38 
so designed that it is a if possible small and little battery consumed. Their object is mainly a warning function if the 
glucose concentration of critical limits under or exceeds. Appropriately the output unit 38 can be in form of a light-emitting 
diode display with three light emitting diodes (for "normal range 7 ', "over sugar danger", "bottom sugar danger") realized. 
Alternative ones or additional an acoustic signal output provided can be. 

.& top In Fig. 2 shown is as component of the base unit 6 the current supply battery 40. This is important, because the power 

consumption of analysis sensors is relatively high. The battery is appropriately 40 rechargeable and into the base unit 6 is 
therefore not a not represented battery voltage monitoring integrated, which makes attentive in time to the requirement 
of a battery change. 

With the use of the analysis system according to invention the patient can depart with the sensor unit 2 problem-free for 
longer time from the stationary cpu 3. In this time the sensor analysis data CS in the memory become 35 stored. If the 
patient returns home and close enough is with the cpu 3 that a wireless data exchange between the units becomes 3 and 6 
possible, the meanwhile gained sensor analysis data become CS of the memory 35 into the memory 26 of the cpu 3 
transfered. The patient can accomplish then a calibration at any time with the help of an analysis element 12. The cpu 3 
appropriately contains time measuring instrument, which reminds the patient sufficient frequent of the execution of an 
analysis element analysis to the calibration. Every time such an analysis becomes performed, a new evaluation curve 
CS=g (S) in the cpu 3 certain and to the sensor unit becomes 2 transmitted. Cooperation of the units 3 and 6 with the 
calibration of the overall system subsequent explained becomes. 

The element analysis data APPROX. become as described by the evaluation curve CA=f (R) calibrated, which is preferably 
read in in form of a machine-readable code over the data reader 28 into the memory 26. Therefore the element analysis 
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data are APPROX. proper with good accuracy. 

An approximate value is present in each case, if the patient has a blood drop 41 gained and these with the help of the 
analysis element 12 by stitch into the finger, the measuring means 23 and evaluation electronics 24 analyzed. This can 
happen in larger temporal distances, for example in or twice daily. In Fig. 3 is the analysis element analysis data certain to 
times Tl to t5 as points 39 shown. 

The sensor 7 generated with the help of its sensor unit resource 32 and evaluation electronics 33 sensor analysis data CS, 
whereby this measurement continuous or in so narrow temporal distances made that a practical continuous course of CS in 
the memory 35 stored and to the cpu 3 transmitted can become, if the units 2.3 are located to each other in data 
communication contact. Fig. 3 shows the time course of the CS-values as broken line A. The calibration of the sensor 
analysis data CS element analysis data become APPROX. used. This can happen for example in the manner that in each 
case at the calibration times Tl to t5 the sensor calibration means 30 accomplish a comparison of the analysis data 
APPROX. and CS, which are in the memory 26 stored. From this comparison the sensor calibration means 30 determine a 
new corrected evaluation curve CS=g (S) and transmitted these over the sending and receiving sections 29.36 to the base 
unit 6, where the new evaluation curve in the memory becomes 35 for future calculations of sensor analysis data CS with 
the help of sensor evaluation electronics 33 stored. At the same time the new evaluation curve CS=g (S), determined with 
the calibration, can become used, in order to already after-correct in the memory 26 stored sensor analysis data 
backwards at least up to the time of the preceding element analysis. With in Fig. 3 represented example can take place 
thus due to the analysis element concentration value gained to the time t2 APPROX. (t2) a correction of kind of rear wall 
up to the time Tl. Corresponding one applies to the time T3 backwards to t2 etc. The course of the sensor analysis data 
corrected after calibration is in Fig. 3 as solid line B shown. 

The calibration procedure became managing exemplarily explained. Of course the calibration can take place in other 
manner, in particular in adaptation to the evaluation procedures, with those the analysis data CS and/or. APPROX. 
determined becomes. Thus numerical mathematical methods for the determination of CS, in each case which determine a 
concentration value from a variety of measurement data (for example intensity values with many various wavelengths, are 
suitable in particular). Mentioned one is the PLS (partial squares method leases). 

The memory capacity of the memories 35 and 26 in the sensor unit 2 and/or. the cpu 3 is the different targeted 
applications adapted. The memory 35 serves itself only medium-term storage relatively small amounts of data, i.e. the 
concentration values for the maximum period, for the patient with its sensor unit 2 from the cpu 3 remote. Preferably the 
memory capacity of the memory 35 for the amount of data designed resulting in a period of at least 2, preferably at least 
8 hours is. The memory 26 of the cpu 3 is larger in the rule significant and can take up analysis data as well as calibration 
data, which result over longer periods (at least for instance a week). The cpu 3 is provided appropriately with a not 
represented data interface, transmitted with which these data from case become to case the other processing, for example 
to a PC used for the storage of the patient data in the medical practice. 

The display of the analysis data at the cpu 3 can take place alphanumeric, like this in Fig. 1 shown is. Preferably that is 
display 21 of the cpu 3 as graphics display designed, which a graph of the time course of the sensor analysis data possible. 
For example becomes with in Fig. 4 represented design display the current glucose value by the black beam 50 in the 
display center symbolizes. The light-grey display field 51 corresponds to the normal range of the glucose values, while the 
dark grey field 52 represents the upper danger zone (risk of hyperglycaemia) and the lower black field 53 the lower danger 
zone (risk of Hypoglykamie). An arrow in the display 54 indicates the current trend (here to rising glucose values). 

During the graphics display representation of Fig. 5 the time course of the glucose values over a longer period becomes 
more visible. The standard range of the glucose values is to be recognized by two warning limits 56.57 in the display 
center. The course of the glucose values becomes 58 shown as relative wide beam. In the fig it is for some time in the 
upper danger zone and begins (for example due to an insulin injection) straight to fall. 

The graphics display representations of the figs 4 and 5 use the special ability of the inventive system to determine 
glucose values practical continuous reliable. The evaluation device 24 of the cpu 3 (perhaps also the evaluation device 33 
& top of the base unit 6) contains for this purpose (again preferably by software realized) differentiation means, which at any 
time make it possible to determine the temporal derivative of the course of the glucose values and thus the trend. This 
additional information is for the therapy of the diabetes mellitus of significant value. 
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1. Analysis system to the monitoring of the concentration of an analyte in the blood of an patient, also 

Analysis elements (12), which reagents contain, whose reaction with the analyte leads to a measurable change of the analysis 

element (12), if one this with a blood drop of the patient contacted, correlating with the concentration of the analyte, and 

a plotting device, which exhibits measuring means (23) for measuring the change and evaluation means (24) to the determination 

of element analysis data APPROX. from the measurement values R obtained thereby, 

characterised in that 

the system (i) at the body of the patient portable a sensor unit (2) with sensor (7) to the test-free immediate measurement of a 
parameter at the body of the patient and a transmitter (36), correlating with the concentration of the analyte, for wireless sending 
of data signals, as well as (ii) sensor evaluation means (33) to the determination of sensor analysis data CS from the measurement 
values S of the parameter includes and 

the plotting device (i) a receiver (29) to the wireless reception of the data signals of the sensor unit (2), (ii) calibration means (30) 
to the calibration of the sensor analysis data CS due to the analysis element analysis data APPROX. and (iii) a data memory (26) for 
long-term storage analysis data contains and thus the cpu (3) of an integrated analysis element sensor monitoring system (1) 
forms. 

2. Analysesystem according to claim 1, characterised in that the sensor unit (2) a light transmitter, from the light into the tissue of a 
body part of the patient irradiated will and a light receiver exhibits, by which after interaction with the tissue from the body part 
outgoing light is detected, in order to determine a measurable physical property of the light variable by the interaction with the 
tissue as with the concentration of the analyte in the blood of the patient correlating parameter, from which the sensor analysis data 
CS determined to become. 

3. Analysis system according to claim 1 or 2, characterised in that the sensor unit a base unit (6) and one with the base unit (6) 
over cable (9) connected sensor (7) covers, whereby the base unit (6) contains the power supply device (40) of the sensor unit. 

4. Analysesystem according to claim 3, characterised in that the sensor unit (2) at least two sensors (7,8) exhibits, which are 
connected over cable (9) with a common base unit (6). 

5. Analysis system after one of the preceding claims, characterised in that the sensor unit (2) the sensor evaluation means (33) to 
the determination of the sensor analysis data CS includes. 

6. Analysis system according to claim 5, characterised in that the sensor unit (of 2) indicator means (38) for the sensor analysis 
data CS representing information output exhibits. 



A too 



7.Analysesystem according to claim 5 or 6, characterised in that both the transmitter (36) of the sensor unit (2) and the receiver 
(29) of the cpu (3) as transmitter/receiver formed is, in order to make an interactive data exchange possible between the sensor 
unit (2) and the cpu (3). 



8. Analysis system after one of the preceding claims, characterised in that the sensor unit (2) a memory (35) for in a period of at 
least 2, preferably at least 8 hours determined sensor analysis data CS contains. 

9. Analysis system after one of the preceding claims, characterised in that the cpu a graphics display (21) to the representation of 
the time course of the sensor analysis data CS exhibits. 

10. Analysis system according to claim 9, characterised in that at the graphics display several different representations (50-54; 56- 
58) of the time course of the sensor element analysis data or their tendency toward change is displayable. 

11. Method to the operation of a system after one of the preceding claims, characterised in that to the time, becomes performed to 
which an analysis element analysis, a concentration value as desired value for the calibration of the sensor analysis data used, 
determined with the analysis element analysis, becomes in each case. 

12. Process according to claim 11, characterised in that the sensor analysis data due to the desired value up to the time of the 
preceding analysis element analysis automatic after- corrected becomes at least. 
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Beschreibung 

[0001] Die Erfindung betrifft ein Analysesystem zur 
Uberwachung der Konzentration eines Analyten im Blut 
eines Patienten. 

[0002] Vielfach ist es erforderlich, die Konzentration 
eines Analyten im Blut regelmaBig zu uberwachen. Dies 
gilt insbesondere bei Krankheiten, bei denen eine regel- 
maBige medikamentose Behandlung in Abhangigkeit 
von der jeweiligen Analyt-Konzentration erforderlich ist. 
Das wichtigste Beispiel ist der Diabetes-Mellitus (Zuk- 
kerkrankheit). Patienten, die an dieser Krankheit leiden, 
sollten ihren Blutzuckerspiegel laufend uberwachen, 
um ihre Insulininjektionen jeweils dem aktuellen Bedarf 
anpassen zu konnen und dadurch ihre Blutzuckerwerte 
(d.h. die Glucosekonzentration im Blut) innerhalb be- 
stimmter Grenzen zu halten. Sowohl ein Uberschreiten 
dieser Grenzen (Hyperglykamie), als auch ein Unter- 
schreiten dieser Grenzen (Hypoglykamie)soll mitgroBt- 
moglicherSicherheitvermieden werden, um sowohl kri- 
tische Akutzustande, als auch schwerwiegende Lang- 
zeitschaden (wie beispielsweise Verlust des Augen- 
lichts) zu vermeiden. 

[0003] Die vorliegende Erfindung richtet sich insbe- 
sondere auf die Uberwachung der Glucosekonzentrati- 
on im Blut, istjedoch auch fiirandere Analyten verwend- 
bar. Soweit nachfolgend beispielhaft auf die Glucosebe- 
stimmung Bezug genommen wird, soli dies nicht als Be- 
schrankung der allgemeinen Anwendbarkeit der Erfin- 
dung verstanden werden. 

[0004] Zur Uberwachung der Glucosekonzentration 
im Blutsind Analysesysteme gebrauchlich, dieaus Ana- 
lyseelementen (solid state analysis elements), welche 
auch als Testtrager (test carrier) bezeichnet werden, 
und einem Auswertegerat bestehen. Die Analysee- 
lemente und das Auswertegerat sind in der Regel spe- 
ziell aufeinander abgestimmt und werden vom gleichen 
Hersteller als System angeboten. 
[0005] Die Analyseelemente enthalten Reagenzien. 
Wenn man sie mit der Probe kontaktiert fuhrt die Reak- 
tion des in der Probe enthaltenen Analyten mit den Rea- 
genzien zu einer physikalisch meBbaren Veranderung 
des Analyseelementes, die mit der Konzentration des 
Analyten korreliert. Das Auswertegerat enthalt eine 
MeBeinrichtung zum Messen der Veranderung und eine 
elektronische Schaltung zur Bestimmung der Konzen- 
tration des Analyten aus dem bei der Messung der Ver- 
anderung gemessenen MeBwert. Fur die Auswerteelek- 
tronik werden bei modernen Geraten Mikroprozessoren 
verwendet, die eine softwaregesteuerte digitale Verar- 
beitung der MeBwerte zu der Konzentration des Analy- 
ten entsprechenden elektrischen Signalen ermogli- 
chen. Diese Analysedaten werden in der Regel auf ei- 
nem alphanumerischen Display in Konzentrationsein- 
heiten angezeigt. Als Analysedaten im Sinne der Erfin- 
dung sind jedoch auch solche elektrische Signale zu 
verstehen, die das Analyseergebnis in anderer Weise 
reprasentieren, beispielsweise Signale zur Ansteue- 



rung stufenweiser Anzeigen von Informationen uber die 
Konzentration des Analyten, wie "Idealbereich", "oberer 
Normbereich", "oberer Gefahrenbereich", etc. 
[0006] Es sind unterschiedliche Typen von Analysee- 

5 lementen bekannt, die hinsichtlich der Reaktionsprinzi- 
pien und der mit der Konzentration korrelierenden 
meBbaren Veranderung unterschiedliche chemisch- 
physikalische Prinzipien verwenden. Gebrauchlich sind 
vor allem photometrische und elektrochemische Analy- 
se sesy steme. 

[0007] Bei photometrischen Analysesystemen ent- 
halten die Analyseelemente ein Reagenzsystem, des- 
sen Reaktion mit dem Analyten zu einer photometrisch 
nachweisbaren Veranderung (einem Farbumschlag) 

15 fuhrt. Die Reagenzien befinden sich dabei ublicherwei- 
se in einer Matrix aus porosem Kunststoff oder Papier, 
die ein Testfeld des Analyseelementes bildet und deren 
Farbe sich in Abhangigkeit von der Konzentration an- 
dert. Diese Farbanderung laBt sich quantitativ mit Hilfe 

20 der Reflexionsphotometrie bestimmen. 

[0008] Elektrochemische Analyseelemente enthalten 
ein elektrochemisches Reagenzsystem, dessen Reak- 
tion mit dem Analyten die zwischen zwei Polen des Ana- 
lyseelementes anliegende elektrische Spannung und/ 

25 oder die zwischen zwei Polen des Analyseelementes 
bei definierter Spannung flieBende Stromstarke beein- 
fluBt. In diesem Fall ist also die Spannung oder Strom- 
starke die physikalisch meBbare MeBgroBe, die mit ei- 
ner entsprechenden in dem Auswertegerat integrierten 

30 Spannungs- oder StrommeBeinrichtung bestimmt und 
deren mit der Konzentration des Analyten korrelierende 
Anderung -wiederum bevorzugt mit einer Mikroprozes- 
sor-Auswerteelektronik- in die Analysedaten (Konzen- 
tration des Analyten) umgerechnet wird. 

35 [0009] Analysesysteme, die mit Analyseelementen 
arbeiten ("Element-Analysesysteme"), haben einen ho- 
hen Grad von Genauigkeit erreicht und sind so einfach 
zu handhaben, daB sie von dem Patienten selbst zur 
laufenden Uberwachung seiner Blutglucose-Konzen- 

40 tration verwendet werden konnen ("home monitoring"). 
Sie haben jedoch den wesentlichen Nachteil, daB furje- 
de einzelne Analyse ein Tropfen Blut gewonnen werden 
muB, der mit dem Analyseelement kontaktiert wird. Dies 
geschieht in der Regel durch einen Stich in den Finger. 

45 d.h. es ist fur jede Analyse eine schmerzhafte und mit 
einem gewissen Infektionsrisiko verbundene Verlet- 
zung der Haut erforderlich. Man spricht deshalb auch 
von invasiven Analyseverfahren. 
[0010] Um eine kontinuierliche Uberwachung der 

50 Konzentration eines Analyten im Blut eines Patienten 
mit guter Genauigkeit und einer verminderten Zahl von 
invasiven Eingriffen zur Probengewinnung zu ermogli- 
chen, wird ein Analysesystem gemaB Anspruch 1 vor- 
geschlagen. 

55 [0011] Die Erfindung verknCipft auf neuartige Weise 
ein fur die Blutanalyse gebrauchliches Element-Analy- 
sesystem der vorstehend erlauterten Art mit einem nicht 
invasiv arbeitenden Analysesystem, das eine am Kor- 
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per des Patienten tragbare Sensoreinheit zur reagenzi- 
enfreien unmittelbaren Messung eines mit der Konzen- 
tration des Analyten korellierenden Parameters am Kor- 
per des Patienten und eine Sensor-Auswerteelektronik 
zur Ermittlung von Sensor-Analysedaten aus den Sen- 
sor- Me 3d aten des gemessenen Parameters aufweist. 
Die beiden Teil-Systeme bilden ein integriertes Gesamt- 
system. das es ermoglicht, Analysewerte, insbesondere 
Glycosewerte praktisch kontinuierlich zuverlassig zu 
bestimmen. Kalibrationen mittels einer Element-Analy- 
se konnen jederzeit durchgefuhrt werden, so dal3 das 
tagliche Leben des Patienten minimal beeintrachtigt 
wird. Da die Kalibration nach Durchfuhrung einer Ele- 
ment-Analyse vollstandig automatisch ablauft, werden 
Fehler durch Fehlbedienungen vermieden. 
[001 2] Sensor-Analysesysteme zur reagenzienf reien 
unmittelbaren Bestimmung von Analyten im Blut sind 
bereits in unterschiedlichen Ausfuhrungsformen be- 
schrieben worden. Fur einige Analyten (insbesondere 
die Blut-Oxygenierungswerte sowie Blutgaskonzentra- 
tionen) haben sie auch praktische Bedeutung erlangt. 
Fur eine Vielzahl anderer Analyten, insbesondere Glu- 
cose, haben sie sich bisher in der Praxis nicht ausrei- 
chend bewahrt. 

[0013] Ein Uberblickuber nichtinvasive Methoden zur 
Bestimmung von Glucose wird in dem Artikel von J.D. 
Kruse-Jarres "Physicochemical Determinations of Glu- 
cose in vivo", J. Clin. Chem. Clin. Biochem. 26 (1988), 
201-208 gegeben. 

[0014] Die Erfindung richtet sich insbesondere auf 
Systeme, bei denen die Wechselwirkung von in das Ge- 
webe eines lebenden Menschen (vorzugsweise das 
Hautgewebe) eingestrahltem Lichtmitdem Gewebezur 
analytischen Bestimmung des darin vorhandenen Ana- 
lyten verwendet wird. Dabei wird davon ausgegangen, 
daft die Konzentration des Analyten in dem (durchblu- 
teten) Gewebe in einem fur praktische Zwecke ausrei- 
chendem MaBe mit der entsprechenden Konzentration 
im Blut korreliert. Bei diesen Systemen weist die Sen- 
soreinheit einen Lichtsender auf, von dem Licht in das 
Gewebe eingestrahlt wird. Weiter ist ein Lichtempfanger 
vorhanden ; durch den nach Wechselwirkung mit dem 
Gewebe aus dem Korperteil austretendes Licht detek- 
tiert wird, urn eine durch die Wechselwirkung mit dem 
Gewebe veranderliche meBbare physikalische Eigen- 
schaft des Lichts zu bestimmen. Diese mef3bare physi- 
kalische Eigenschaft bildet bei solchen Verfahren einen 
mit der Konzentration des Analyten korrelierenden Pa- 
rameter. 

[0015] Den meisten bisher bekannt gewordenen Ver- 
fahren dieser Art liegen die Prinzipien der Spektralana- 
lyse zugrunde. Dabei wird die charakteristische Absorp- 
tion des Analyten (welche auf Schwingungs- und Rota- 
tionszustande des Analyt-Molekuls odervon Teilen des- 
selben zuriickgeht) bestimmt, indem man die Abhangig- 
keit der optischen Absorption von der Licht-Wellenlange 
untersucht. In der Praxis wird meist Licht unterschiedli- 
cher Wellenlangen von einer schmalbandig emittieren- 



den Lichtquelle eingestrahlt und das dabei von dem 
Lichtempfanger empfangene Licht gemessen. Alterna- 
te kann auch mit einer breitbandigen Lichtquelle einge- 
strahlt und auf der Detektionsseite eine wellenlangens- 

5 elektive Messung durchgefuhrt werden. Die Absorpti- 
onsbanden der in Rede stehenden Molekule (insbeson- 
dere der Glucose) liegen weit im infraroten Bereich des 
Lichtes. Da dort jedoch das in dem Gewebe enthaltene 
Wasser sehr stark absorbiert, werden von den meisten 

10 Autoren MeBwellenlangen im Bereich des nahen Infra- 
rot-Lichtes vorgeschlagen, mit denen Oberwellen der 
Molekul-Schwingungs- und Rotationszustande erfaBt 
werden konnen. Solche Systeme werden beispielswei- 
se beschrieben in der EP-A-0 160 768, der WO 

15 93/00856 und dem US-Patent 5,028,787. 

[0016] Ein Sensor-Analysesystem, bei dem 
NIR-Spektraldaten ausgewertet werden, ist beispiels- 
weise auch in der WO 92/00513 beschrieben. Da Sen- 
sor-Analysesysteme in aller Regel keine Absolutmes- 

20 sung ermoglichen, ist eine Kalibration erforderlich, die 
bei dem in diesem Dokument beschriebenen System 
mittels eines mit Teststreifen arbeitenden konventionel- 
len Analysesystems erfolgt. Es wird ein besonderes Ka- 
librationsverfahren beschrieben, bei dem eine groBere 

25 Anzahl von invasiven Messungen in regelmaBigen Ab- 
standen von beispielsweise 15 Minuten durchgefuhrt 
werden. Die dabei gewonnenen invasiven Analyseda- 
ten werden mittels einer Regressionanalyse mit Sensor- 
Analysedaten verglichen, die im gleichen Zeitraum ge- 

30 wonnen wurden, wobei die Zahl der Sensor-Messungen 
sehrviel groBer als die Zahl der invasiven Messungen 
ist. AuBerdem wird zu Beginn des Kalibrationszeitrau- 
mes dem Patienten ein Glucosetrank verabreicht, urn 
gezielt einen Anstieg seines Blutglucosewertes inner- 

35 halb des Kalibrationszeitraumes zu erreichen. Durch 
dieses aufwendige Verfahren soil erreicht werden, daB 
nur eine einzige Kalibration des nichtinvasiven Sensor- 
Analysesystems erforderlich ist. 

[0017] Besonders bevorzugt wird bei der Erfindung 

40 ein Sensorsystem eingesetzt, bei dem ein Parameter 
des Lichtes bestimmt wird, der von dem Brechungsin- 
dex in dem Gewebe beeinfluBt wird. Eine wichtige 
Grundlage dieser Verfahrensweisen ist die Erkenntnis, 
daB die mit Anderungen der Glucosekonzentration ver- 

45 bundene Anderung des Brechungsindex der Flussigkeit 
in dem Gewebe als mit der Glucosekonzentration kor- 
relierender Parameter verwendet werden kann. 
[0018] Zur meBtechnischen Realisierung ist insbe- 
sondere vorgeschlagen worden, ein von der Vielfach- 

50 streuung des Lichts durch Streuzentren in dem Gewebe 
beeinfluBtes Signal zu bestimmen. Diese Verfahrens- 
weise wird in der internationalen Patentanmeldung 
WO-A-9410901 (PCT/DE 93/01058) beschrieben. Die 
Vielfachstreuungfuhrt unterden in dieser Literaturstelle 

55 beschriebenen meBtechnischen Bedingungen zu einer 
Verstarkung des mit der Anderung des Brechungsindex 
verbundenen Effektes, die als verhaltnismaBig starke 
und deswegen gut meBbare Signalanderung bestimmt 
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werden kann. 

[0019] Nahere Einzelheiten werden in der Literatur- 
stelle erortert, auf die hier vollinhaltlich Bezug genom- 
men wird. 

[0020] In der deutschen Patentanmeldung 43 37 570 
ist die Analyse von Glucose auf Basis der Bestimmung 
eines der Laufzeit des Lichts in dem Gewebe entspre- 
chenden Licht- Parameters beschrieben. Dieser "Lauf- 
zeit- Parameter" kann unmittelbar die Laufzeit eines ex- 
trem kurzen Lichtimpulses sein. MeBtechnisch erheb- 
lich weniger aufwendig ist es, stattdessen die Phasen- 
verschiebung des Lichts innerhalb des Gewebes als 
Laufzeit- Parameter zu ermitteln, der mit der Glucose- 
konzentration in dem Gewebe korreliert. Auch zu dieser 
Verfahrensweise sind weitere Einzelheiten in der ge- 
nannten Patentanmeldung beschrieben, auf die hier 
vollinhaltlich Bezug genommen wird. 
[0021] SchlieBlich ist in der gleichzeitig eingereichten 
deutschen Patentanmeldung "Verfahren und Vorrich- 
tungzur Analyse von Glucose in einer biologischen Pro- 
be" (Aktenzeichen: 44 15 728) beschrieben, Anderun- 
gen des Brechungsindex in dem Gewebe mit Hilfe der 
Niederkoharenz-lnterferometrie zu bestimmen. Dies 
kann entweder unmittelbar durch Bestimmung deropti- 
schen Weglange des Lichts in dem Gewebe oder indi- 
rekt in der Weise geschehen, daf3 man den Streukoef- 
fizienten des Lichts in dem Gewebe bestimmt. Der 
Streukoeffizient seinerseits wird entscheidend durch die 
Relation zwischen dem Brechungsindex der Flussigkeit 
und dem Brechungsindex der in dem Gewebe enthalte- 
nen Streuzentren (beispielsweise Zellen) beeinfluBt. 
Auch auf diese Anmeldung wird hier vollinhaltlich Bezug 
genommen. 

[0022] GemaB der Erfindung wird ein solches nichtin- 
vasives Sensor-Analysesystem mit einem invasiven mit 
Reagenzien arbeitenden Analyseelement-Analysesy- 
stem kombiniert. Dabei bestehtdas Sensor-Analysesy- 
stem aus einer am Korperdes Patienten tragbaren, mo- 
bilen, batteriebetriebenen Sensoreinheit und einem 
Auswertegerat, welches in dem Sinn stationar ist, daB 
es nicht am Korperdes Patienten getragen, sondern an 
geeigneter Stelle beispielsweise in der Wohnung des 
Patienten positioniert wird. Die Zentraleinheit ist vor- 
zugsweise jedoch so klein und so leicht, daB der Patient 
sie leicht mitnehmen kann, wenn erfur langereZeit (bei- 
spielsweise fur mehrere Tage) seine Wohnung verlaBt. 
Das Auswertegerat und die Zentraleinheit stehen in ei- 
ner drahtlosen Datenubertragungs- Verbindung zuein- 
ander. Diese kann auf unterschiedliche Weise realisiert 
sein, beispielsweise mit IR-Licht, Hochfrequenz-Radio- 
wellen oder auch Ultraschall. 

[0023] Die am Korper des Patienten tragbare Senso- 
reinheit und die stationare Zentraleinheit erfullen ge- 
meinsam die Funktionen des Sensor-Analysesystems, 
wobei die Aufteilung der Systemfunktionen auf die bei- 
den Einheiten in unterschiedlicher Weise realisiert sein 
kann. Grundsatzlich kann eine Sensoreinheit ohne ei- 
gene Intelligenz realisiert sein, wobei sie lediglich die 



Sensor-MeBwerte bestimmt und drahtlos an dieZentral- 
einheit weitergibt. Vorzugsweise ist jedoch die Sensor- 
einheit mit eigener Intelligenz ausgestattet, d.h. sie be- 
sitzt ein Mikroprozessor-Datenverarbeitungssystem als 

5 Auswertemittel, urn aus den MeBwerten des minde- 
stens einen Sensors der Sensoreinheit (der Analyt-Kon- 
zentration entsprechende) Analysedaten zu ermitteln. 
Dadurch besteht die Moglichkeit, die Sensoreinheit mit 
einer eigenen Anzeige von Analyt-Konzentrationsdaten 

10 zu versehen , welche beispielsweise als einfache Warn- 
anzeige eine akustische oder optische Warnung abgibt, 
wenn bestimmte Grenzwerte der Glucosekonzentration 
unter- oder uberschritten werden. In diesem Fall ist es 
weiterhin vorteilhaft, wenn die Verbindung zwischen der 

15 Sensoreinheit und der Zentraleinheit interaktiv ist, d.h. 
es werden nicht nur Analyseelement-Analysedaten von 
der Sensoreinheit an die Zentraleinheit iibermittelt, son- 
dern auch umgekehrt Daten von der Zentraleinheit fur 
die Sensoreinheit zur Verfiigung gestellt. Dies kann sich 

20 insbesondere auf Kalibrationsdaten beziehen, die von 
der Sensoreinheit zur Bestimmung der Analyt-Konzen- 
tration benotigt werden. 

[0024] Wichtig fur die vorliegende Erfindung ist wei- 
terhin, daB die Zentraleinheit des Sensor-Analysesy- 
25 stems zugleich das Auswertegerat des invasiven Ele- 
ment-Analysesystems ist und die Aufgabe der Kalibra- 
tion des Sensor-Analyse-Teilsystems auf Basis von 
MeBdaten des Element-Analyse-Teilsystems uber- 
nimmt. 

30 [0025] Das erfindungsgemaBe Analysesystem zeich- 
netsich gegenuberden bisherpraktisch gebrauchlichen 
Analysesystemen vor allem dadurch aus, daB standig 
aktuelle Analysedaten verfugbar sind und zuverlassige 
Informationen uber die Anderungsgeschwindigkeit der 

35 Glucosekonzentration zu jedem Zeitpunkt vorliegen. 
Dies ist besonders wichtig fur Risikogruppen unter den 
Diabetikern, beispielsweise Diabetiker, diewahrend der 
Nachtruhe zur Hypo- oder Hyperglykamie neigen. Auch 
unter erhohter korperlicher Anstrengung (zum Beispiel 

40 beim Sport) kommt es in besonderem MaBe auf die per- 
manente Kontrolle der Glucosewerte an. Die Moglich- 
keit, den augenblicklichen Trend des Glucosewertes 
("steigend" oder "fallend") qualitativ und quantitativ be- 
stimmen zu konnen, ist fur Diabetiker, die mit Insulin the- 

45 rapiert werden, zur Bestimmung der benotigten Insulin- 
menge von besonderer Bedeutung. 
[0026] Die Erfindung wird im folgenden anhand von 
in dem Figuren schematisch dargestellten Ausfuh- 
rungsbeispielen naher erlautert. Es zeigen: 

50 

Fig. 1 eine perspektivische Darstellung der Kompo- 
nenten eines erfindungsgemaBen Analysesy- 

stems, 

Fig. 2 ein Blockdiagramm zur Erlauterung der Funk- 
55 tionen, 

Fig. 3 eine graphische Darstellung des zeitlichen 
Verlaufes von Analysedaten zur Erlauterung 
eines Kalibrationsverfahrens, 
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Fig. 4 eine Aufsicht auf eine Zentraleinheit mit einer 
ersten Variante eines G rap hik- Display, 

Fig. 5 eine Aufsicht auf eine Zentraleinheit mit einer 
zweiten Variante eines Graphik-Display. 

[0027] Das in Fig. 1 dargestellte integrierte Analysee- 
lement-Sensor-Analysesystem (integrated analysis- 
element-sensor system. IASS) 1 besteht aus einem 
Analyseelement-Teilsystem und einem Sense- r-Teilsy- 
stem. Eine am Korper des Patienten tragbare Sensor- 
einheit 2 ist mit einer Zentraleinheit 3 uber eine durch 
den Pfeil 4 symbolisierte drahtlose Datenubertragung 
verbunden. Die Sensoreinheit 2 besteht in der darge- 
stellten bevorzugten Ausfiihrungsform aus einer Basis- 
einheit 6 und zwei Sensoren 7,8. die uber Kabel 9 mit 
der Basiseinheit 6 verbunden sind. Die Basiseinheit 6 
kann mit einem Halsband 1 0 um den Hals des Patienten 
getragen werden. Selbstverstandlich kann sie auch in 
anderer Weise, beispielsweise mit Hilfe eines Schulter- 
gurtes oder eines Gurtel-Clips am Korper des Patienten 
befestigt sein. 

[0028] Selbstverstandlich kann grundsatzlich mit nur 
einem Sensor gearbeitet werden. Die Verwendung von 
zwei oder mehr Sensoren kann jedoch vorteilhaft sein, 
um gleichzeitig an mehreren MeRorten des Korpers ei- 
nen mit der Glucosekonzentration korrelierenden Para- 
meter messen zu konnen, wobei zur Erhohung der Ge- 
nauigkeit eine Mittelung der MeBwerte oder eine Aus- 
wahl des besseren MeBwertes anhand vorgegebener 
Zuverlassigkeits-Kriterien getroffen werden kann. 
[0029] Die Zentraleinheit 3 weist die typischen Merk- 
male eines Auswertegerates eines Element-Analysesy- 
stems auf. Im dargestellten Fall dient sie zur Auswer- 
tung eines Analyseelementes 12, welches als Glucose- 
Teststreifen 13 mit einer Basisschicht 14 und einem 
Testfeld 15 ausgebildet ist. Zur Auswertung wird das 
Analyseelement 12 in einen MeBschacht 17 eingefuhrt, 
der sich unter einer Klappe 18 des Gerates 3 befindet. 
Zur Bedienung der Zentraleinheit 3 ist ein Tastenfeld 20 
vorgesehen. Zur Ausgabe von Information, insbesonde- 
re zur Anzeige von Analysedaten dient ein Display 21 . 
[0030] Das in die Zentraleinheit 3 integrierte Analy- 
seelement-Auswertegerat ist konventionell aufgebaut 
und muR deswegen nicht naher beschrieben werden. 
Nahere Informationen konnen aus zahlreichen Publika- 
tionen entnommen werden. Zum allgemeinen Gerate- 
aufbau sei beispielsweise auf die europaische Paten- 
tanmeldung0 492 326 undzu einermoglichen MeBelek- 
tronik auf die europaische Patentanmeldung 0 075 767 
verwiesen. 

[0031] In Fig. 2 sind die wesentlichen Funktionskom- 
ponenten der Zentraleinheit 3 und der Sensoreinheit 2 
als Blockdiagramm dargestellt. 

[0032] Die Zentraleinheit 3 enthalt eine MeGeinrich- 
tung 23 zum Messen einer mit der Konzentration des 
Analyten korrelierenden Veranderung des Analysee- 
lementes 12, beispielsweise ein Reflexionsphotometer, 
mit dem eine Farbanderung des Testfeldes 15 gemes- 



sen werden kann. Die MeBeinrichtung 23 erzeugt elek- 
trische Signale, die dem gemessenen Wert der mit der 
Konzentration korrelierenden Veranderungen entspre- 
chen und als MeBwert R bezeichnet werden. 

5 [0033] Die gemessenen Meftwerte R werden an eine 
Auswerteelektronik 24 weitergeleitet, die Teil eines Mi- 
krocomputers 25 ist, zu dem auch ein Datenspeicher26 
gehort. Die Auswerteelektronik 24 berechnet mit Hilfe 
einer in dem Speicher 26 gespeicherten Auswertekur- 

10 ve, die den funktionalen Zusammenhang dergesuchten 
Konzentration C von dem MeBwert R beschreibt (C A =f 
(R)) die gesuchte Konzentration C des Analyten und gibt 
diese Analysedaten an den Speicher 26 weiter, wo sie 
als Element-Analysedaten C A abgespeichert werden. 

15 Die Anzeige der Analysedaten C A erfolgt - automatisch 
oder auf einen gesonderten Befehl - uber das Display 
21. 

[0034] Die Auswertekurve (C A =f(R)) kann in der Zen- 
traleinheit 3 fest abgespeichert sein. Vorzugsweise wird 

20 jedoch fur jede neue Herstellungscharge von Analysee- 
lementen 1 2 eine spezielle chargenspezif ische Auswer- 
tekurve verwendet, die der Zentraleinheit auf einem ge- 
eigneten Datentrager in maschinenlesbarer Form mit- 
geteilt wird. Zu diesem Zweck weist die Zentraleinheit 

25 einen Datenleser 28 auf, der beispielsweise einen Bar- 
code-Leser sein kann, um einen auf den Analysee- 
lementen selbst oder einem zusatzlichen Codetrager 
angebrachten Barcode zu lesen. Der Barcode ist jeder 
Analyseelement-Packung beigefiigt und enthalt die 

30 chargenspezifische Auswertekurve. Naheres hierzu ist 
beispielsweise in der europaischen Patentanmeldung 0 
492 326 beschrieben. 

[0035] Zusatzlich zu den bisher beschriebenen Funk- 
tionsbausteinen, die bei Analyseelement-Auswertege- 
35 raten gebrauchlich sind, weist die Zentraleinheit 3 einen 
Sende- und Empfangsteil 29 zur drahtlosen Datenuber- 
tragung und Sensor-Kalibrationsmittel 30 auf, die in der 
Praxis vorzugsweise softwaremaBig realisiert und des- 
wegen in Fig. 3 als Bestandteile des Mikrocomputers 25 
40 eingezeichnet sind. Diese Komponenten verknupfen 
das Analyseelement-Teilsystem mit dem Sensor-Teilsy- 
stem wie nachfolgend noch naher erlautert wird. 
[0036] Die Basiseinheit 6 der Sensoreinheit 2 enthalt 
eine Sensorbetriebseinheit 32, an die mindestens ein 
45 Sensor 7 angeschlossen ist. Die Sensorbetriebseinheit 
32 enthalt die Elemente, die erforderlich sind, um den 
Sensor 7 zu betreiben und dabei einen mit der Konzen- 
tration der Glucose korrelierenden Parameter an dem 
Korper des Patienten zu messen. In dem erwahnten be- 
so vorzugten Beispiel gehoren hierzu Mittel zum Einstrah- 
len von Licht, wobei diese in dem Sensor 7 selbst an- 
geordnete Leuchtdioden sein konnen, die uber das Ka- 
bel 9 mit Strom versorgt werden. Alternativ konnen auch 
ein oder mehrere Lichtsender in der Basiseinheit 6 an- 
55 geordnet sein, wobei das Kabel 9 Lichtleiter enthalt, 
durch die das Licht in den Sensor 7 transportiert wird. 
In entsprechender Weise sind in dem Sensor7 und/oder 
in der Basiseinheit 6 Lichtdetektionsmittel (z.B. Halblei- 
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ter-Lichtempfanger) vorgesehen, die das Licht nach 
Wechselwirkung mit dem Gewebe des Patienten detek- 
tieren. Weiter enthalt die Sensorbetriebseinheit 32 elek- 
tronische Bauteile, wie beispielsweise Verstarker, um 
das empfangene Signal so aufzubereiten, daB ein Sen- 
sormeBwert S gewonnen wird, der mit der Analytkon- 
zentration korreliert. Der SensormeBwertS wird an Sen- 
sor-Auswertemittel 33 weitergeleitet, die vorzugsweise 
Bestandteile eines in die Basiseinheit 6 integrierten Mi- 
krocomputer-Systems 34 sind, zu dem auBerdem eine 
Speichereinheit 35 gehort. Die Sensor-Auswertemittel 
33 berechnen - ebenso wie die Analyseelement-Aus- 
wertemittel 24 in der Praxis softwaremaBig - aus den 
MeBwerten S Analysedaten (Konzentrationen) C an- 
hand einer Auswertekurve C s =g(S), welche in der Spei- 
chereinheit 35 abgespeichert ist. Die Kalibrationskurve 
C s =g(S)wird der Basiseinheit 6 von der Zentraleinheit 
3 drahtlos ubermittelt. Zu diesem Zweck weist die Ba- 
siseinheit 6 einen Sende- und Empfangsteil 36 auf, das 
die drahtlose Dateniibertragung zwischen den beiden 
Einheiten 3,6 im Zusammenwirken mit dem Sende- und 
Empfangsteil 29 der Zentraleinheit ermoglicht. 
[0037] Die berechneten Konzentrationsdaten (Sen- 
sor-Analysedaten C s ) werden in der Speichereinheit 35 
abgespeichert. Sie konnen mittels einer Ausgabeeinheit 
38 unabhangig von der Zentraleinheit 3 ausgegeben 
werden, wobei die an der Basiseinheit 6 vorgesehene 
Ausgabeeinheit 38 so gestaltet ist, daB sie moglichst 
klein istundwenig Batterie verbraucht. IhreAufgabe ist 
in erster Linie eine Warnfunktion fur den Fall, daB die 
Glucosekonzentration kritische Grenzwerte unter- oder 
iiberschreitet. ZweckmaBigerweise kann die Ausgabe- 
einheit 38 in Form einer Leuchtdiodenanzeige mit drei 
Leuchtdioden (fur "Normalbereich", "Uberzuckerungs- 
gefahr", "Unterzuckerungsgefahr") realisiert sein. Alter- 
nate oder zusatzlich kann eine akustische Signalaus- 
gabe vorgesehen sein. 

[0038] In Fig. 2 eingezeichnet ist als Bestandteil der 
Basiseinheit 6 die Stromversorgungsbatterie 40. Dies 
ist wichtig, weil der Energieverbrauch von Analysesen- 
soren verhaltnismaBig hoch ist. ZweckmaBigerweise ist 
deswegen die Batterie 40 wiederaufladbar und in die 
Basiseinheit 6 ist eine nicht dargestellte Batteriespan- 
nungs-Uberwachung integriert, die rechtzeitig auf das 
Erfordernis eines Batteriewechsels aufmerksam macht. 
[0039] Bei der Benutzung des erfindungsgemaBen 
Analysesystems kann der Patient sich mit der Sensor- 
einheit 2 problemlos fur langere Zeit von der stationaren 
Zentraleinheit 3 entfernen. In dieser Zeit werden die 
Sensor-Analysedaten C s in dem Speicher 35 gespei- 
chert. Wenn der Patient nach Hause zuruckkehrt und 
nahe genug bei der Zentraleinheit 3 ist, daB ein draht- 
loser Datenaustausch zwischen den Einheiten 3 und 6 
moglich wird. werden die mittlerweile gewonnenen Sen- 
sor-Analysedaten C s von dem Speicher 35 in den Spei- 
cher 26 der Zentraleinheit 3 transferiert. Der Patient 
kann dann jederzeit eine Kalibration mit Hilfe eines Ana- 
lyseelementes 12 durchfuhren. ZweckmaBigerweise 



enthalt die Zentraleinheit 3 eine ZeitmeBeinrichtung, die 
den Patient ausreichend haufig an die Durchfuhrung ei- 
ner Analyseelement-Analyse zur Kalibration erinnert. 
Jedesmal wenn eine solche Analyse durchgefuhrt wird, 
5 wird eine neue Auswertekurve C s =g(S) in der Zentral- 
einheit 3 bestimmt und an die Sensoreinheit 2 ubermit- 
telt. Das Zusammenwirken der Einheiten 3 und 6 bei der 
Kalibration des Gesamtsystems wird nachfolgend er- 
lautert. 

10 [0040] Die Element-Analysedaten C A werden wie be- 
schrieben durch die Auswertekurve C A =f(R) kalibriert, 
die vorzugsweise in Form eines maschinenlesbaren 
Codes uber den Datenleser28 in den Speicher 26 ein- 
gelesen wird. Demzufolge sind die Element-Analyseda- 

15 ten C A mit guter Genauigkeit richtig. 

[0041] Ein C A -Wert liegt jeweils vor, wenn der Patient 
durch Stich in den Finger einen Blutstropfen 41 gewon- 
nen und diesen mit Hilfe des Analyseelementes 1 2, der 
MeBeinrichtung 23 und der Auswerteelektronik 24 ana- 

20 lysiert hat. Dies kann in groBeren zeitlichen Abstanden, 
beispielsweise ein- oderzweimal taglich geschehen. In 
Fig. 3 sind die zu Zeitpunkten t 1 bis t 5 bestimmten Ana- 
lyseelement-Analysedaten als Punkte 39 eingezeich- 
net. 

25 [0042] Der Sensor 7 erzeugt mit Hilfe seiner Sensor- 
betriebseinheit 32 und Auswerteelektronik 33 Sensor- 
Analysedaten C s , wobei diese Messung kontinuierlich 
oder in so engen zeitlichen Abstanden erfolgt, daB ein 
praktisch kontinuierlicher Verlauf von C s in dem Spei- 

30 cher 35 abgespeichert und an die Zentraleinheit 3 uber- 
mittelt werden kann, wenn die Einheiten 2,3 in Daten- 
iibertragungs-Kontakt zueinander stehen. Fig.3 zeigt 
den zeitlichen Verlauf der C s -Werte als gestrichelte Li- 
nie A. Zur Kalibration der Sensor-Analysedaten C s wer- 

35 den Element-Analysedaten C A verwendet. Dies kann 
beispielsweise in der Weise geschehen, daB jeweils zu 
den Kalibrationszeitpunktent-i bis t 5 die Sensor-Kalibra- 
tionsmittel 30 einen Vergleich der Analysedaten C A und 
C s durchfuhren, die in dem Speicher 26 abgespeichert 

40 sind. Aus diesem Vergleich ermitteln die Sensor-Kali- 
brationsmittel 30 eine neue korrigierte Auswertekurve 
C s =g(S) und ubermittelt diese uber die Sende- und 
Empfangsteile 29,36 an die Basiseinheit 6, wo die neue 
Auswertekurve in dem Speicher 35 fur kunftige Berech- 

45 nungen von Sensor-Analysedaten C s mit Hilfe der Sen- 
sor-Auswerteelektronik 33 gespeichert wird. Zugleich 
kann die bei der Kalibration ermittelte neue Auswerte- 
kurve C s =g(S) verwendet werden, um bereits in dem 
Speicher 26 abgespeicherte Sensor-Analysedaten 

50 ruckwarts mindestens bis zu dem Zeitpunkt dervorher- 
gehenden Element-Analyse nachzukorrigieren. Bei 
dem in Fig. 3 dargestellten Beispiel kann also aufgrund 
des zum Zeitpunkt t 2 gewonnenen Analyseelement- 
Konzentrationswertes C A (t 2 ) eine Riickwartskorrektur 

55 bis zu dem Zeitpunkt t-| erfolgen. Entsprechendes gilt 
fur den Zeitpunkt t 3 ruckwarts bis t 2 usw. Der nach Ka- 
libration korrigierte Verlauf der Sensor-Analysedaten ist 
in Fig. 3 als durchgezogene Linie B eingezeichnet. 
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[0043] Der Kalibrationsvorgang wurde vorstehend 
beispielhaft erlautert. Selbstverstandlich kann die Kali- 
bration in anderer Weise erfolgen, insbesondere in An- 
passung an die Auswerteverfahren, mit denen die Ana- 
lysedaten C s bzw. C A ermittelt werden. So eignen sich 5 
insbesondere zur Ermittlung von C s numerische mathe- 
matische Verfahren, die aus einer Vielzahl von MeBda- 
ten (beispielsweise Intensitatswerten bei vielen ver- 
schiedenen Wellenlangen) jeweils einen Konzentrati- 
onswert ermitteln. Erwahnt sei das PLS (partial least 10 
squares-Verfahren) . 

[0044] Die Speicherkapazitat der Speicher 35 und 26 
in der Sensoreinheit 2 bzw. der Zentraleinheit 3 ist den 
unterschied lichen Einsatzzwecken angepaBt. Der Spei- 
cher 35 dient lediglich der mittelfristigen Speicherung is 
verhaltnismaBig kleiner Datenmengen, namlich der 
Konzentrationswerte fur den maximalen Zeitraum, fur 
den sich der Patient mit seiner Sensoreinheit 2 von der 
Zentraleinheit 3 entfernt. Vorzugsweise ist die Speicher- 
kapazitat des Speichers 35 fur die in einem Zeitraum 20 
von mindestens 2, vorzugsweise mindestens 8 Stunden 
anfallende Datenmenge ausgelegt. Der Speicher 26 der 
Zentraleinheit 3 ist im Regelfall erheblich groBer und 
kann Analysedaten sowie Kalibrationsdaten, die uber 
langere Zeitraume (mindestens etwa eine Woche) an- 25 
fallen, aufnehmen. ZweckmaBigerweise ist die Zentral- 
einheit 3 mit einer nicht dargestellten Datenschnittstelle 
versehen, mit der diese Daten von Fall zu Fall zur wei- 
teren Verarbeitung, beispielsweise an einen zur Spei- 
cherung der Patientendaten in der Arztpraxis verwen- 30 
deten PC, ubermittelt werden. 

[0045] Die Anzeige der Analysedaten an der Zentral- 
einheit 3 kann alphanumerisch erfolgen, wie dies in Fig. 
1 dargestellt ist. Vorzugsweise ist das Display 21 der 
Zentraleinheit 3 als Graphik-Display gestaltet, welches 35 
eine graphische Darstellung des zeitlichen Verlaufes 
der Sensor-Analysedaten ermbglicht. Beispielsweise 
wird bei der in Fig. 4 dargestellten Gestaltung des Dis- 
play der augenblickliche Glucosewert durch den 
schwarzen Balken 50 in der Displaymitte symbolisiert. 40 
Das hellgraue Displayfeld 51 entspricht dem Normalbe- 
reich der Glucosewerte, wahrend das dunkelgraue Feld 
52 den oberen Warnbereich (Gefahr von Hyperglyk- 
amie) und das untere schwarze Feld 53 den unteren 
Warnbereich (Gefahr von Hypoglykamie) darstellt. Ein 45 
Pfeil in dem Display 54 zeigt den aktuellen Trend (hier 
zu steigenden Glucosewerten) an. 
[0046] Bei der Graphik-Display-Darstellung von Fig. 
5 wird der zeitliche Verlauf der Glucosewerte uber einen 
langeren Zeitraum sichtbar. Der Normbereich der Glu- 50 
cosewerte ist durch zwei Warngrenzen 56,57 in der Dis- 
playmitte zu erkennen. Der Verlauf der Glucosewerte 
wird als relativ breiter Balken 58 dargestellt. In der Figur 
befindet er sich seit einiger Zeit im oberen Warnbereich 
und beginnt (beispielsweise infolge einer Insulininjekti- 55 
on) gerade zu fallen. 

[0047] Die Graphik-Display-Darstellungen der Figu- 
ren 4 und 5 nutzen die besondere Fahigkeit des erfin- 



dungsgemaBen Systems, Glucosewerte praktisch kon- 
tinuierlich zuverlassig zu bestimmen. Die Auswerteein- 
richtung 24 der Zentraleinheit 3 (unter Umstanden auch 
die Auswerteeinrichtung 33 der Basiseinheit 6) enthalt 
zu diesem Zweck (wiederum vorzugsweise software- 
maBig realisierte) Differenzierungsmittel, die es jeder- 
zeit ermoglichen, die zeitliche Ableitung des Verlaufs 
der Glucosewerte und damit den Trend zu bestimmen. 
Diese zusatzliche Information ist fur die Therapie des 
Diabetes mellitus von erheblichem Wert. 



Patentanspruche 

1. Analysesystem zur Uberwachung der Konzentrati- 
on eines Analyten im Blut eines Patienten, umfas- 
send 

ein Analyseelement-Teilsystem mit Analysee- 
lementen (12), welche Reagenzien enthalten, de- 
ren Reaktion mit dem Analyten zu einer mefBbaren 
mit der Konzentration des Analyten korrelierenden 
Veranderung (R) des Analyseelementes (12) fuhrt, 
wenn man dieses mit einem Blutstropfen des Pati- 
enten kontaktiert und mit einem Auswertegerat, das 
eine MefBeinrichtung (23) zum Messen der Veran- 
derung und Auswertemittel (24) zur Bestimmung 
von Element-Analysedaten CA aus den dabei er- 
haltenen MeBwerten (R) aufweist, 
und ein Sensor-Teilsystem mit einer zurstandigen 
Gewinnung von Analysedaten am Korper des Pati- 
enten tragbaren Sensoreinheit (2), die einen Sen- 
sor (7) zur reagenzienfreien unmittelbaren Mes- 
sung eines mit der Konzentration des Analyten kor- 
relierenden Parameters an dem Korper des Patien- 
ten und zur Erzeugung von SensormeBdaten (S), 
einen Sender (36) zum drahtlosen Senden von Da- 
tensignalen, sowie Sensor- Auswertemittel (33) zur 
Ermittlung von Sensor-Analysedaten C s aus den 
SensormeBdaten (S) einschlieBt, 
wobei das Auswertegerat des Analyseelement-Teil- 
systems Teil einer Zentraleinheit (3) des Analyse- 
systems ist, in der das Analyseelement-Teilsystem 
und das Sensor-Teilsystem dadurch verkniipft sind, 
daB sie 

(i) einen Empfanger (29) und den Sender (36) zum 
drahtlosen Datenaustausch miteinander, 

(ii) Kalibrationsmittel (30) zur Kalibration des Sen- 
sor-Teilsystems aufgrund der Element-Analyseda- 
ten C A des Analyseelement-Teilsystems und 

(iii) einen Datenspeicher (26) zur langerfristigen 
Speicherung von Analysedaten enthalten und 
das Analysesystem so ausgebildet ist. daB der Pa- 
tient eine Kalibration durchfuhren kann, wenn er mit 
dem an seinem Korper getragenen Sensor-Teilsy- 
stem nahe genug bei der Zentraleinheit (3) ist, so 
daB ein drahtloser Datenaustausch zwischen der 
Zentraleinheit (3) und dem Sensor-Teilsystem mog- 
lich ist. 
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2. Analysesystem nach Anspruch 1, dadurch ge- 
kennzeichnet, da(3 die Sensoreinheit (2) einen 
Lichtsender, von dem Licht in das Gewebe eines 
Korperteils des Patienten eingestrahlt wird und ei- 
nen Lichtempfanger aufweist, durch den nach 
Wechselwirkung mit dem Gewebe aus dem Korper- 
teil austretendes Licht detektiert wird, um eine 
durch die Wechselwirkung mit dem Gewebe veran- 
derliche meBbare physikalische Eigenschaft des 
Lichts als mit der Konzentration des Analyten im 
Blutdes Patienten korrelierenden Parameter zu be- 
stimmen, aus dem die Sensor-Analysedaten C s er- 
mittelt werden. 

3. Analysesystem nach Anspruch 1 oder 2, dadurch 
gekennzeichnet, daft die Sensoreinheit eine Ba- 
siseinheit(6) und einen mit der Basiseinheit (6) uber 
Kabel (9) verbundenen Sensor (7) umfaBt, wobei 
die Basiseinheit (6) die Stromversorgungseinrich- 
tung (40) der Sensoreinheit enthalt. 

4. Analysesystem nach Anspruch 3, dadurch ge- 
kennzeichnet, daft die Sensoreinheit (2) minde- 
stens zwei Sensoren (7,8) aufweist, die uber Kabel 
(9) mit einer gemeinsamen Basiseinheit (6) verbun- 
den sind. 

5. Analysesystem nach einem der vorhergehenden 
Anspruche, dadurch gekennzeichnet, daB die 

Sensoreinheit (2) die Sensor-Auswertemittel (33) 
zur Ermittlung der Sensor-Analysedaten C s ein- 
schlieBt. 

6. Analysesystem nach Anspruch 5, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB die Sensoreinheit (2) Anzeige- 
mittel (38) fur eine die Sensor-Analysedaten C s re- 
prasentierende Informationsausgabe aufweist. 

7. Analysesystem nach Anspruch 5 oder 6, dadurch 
gekennzeichnet, daB sowohl der Sender (36) der 
Sensoreinheit (2) als auch der Empfanger (29) der 
Zentraleinheit (3) als Sender/Empfanger ausgebil- 
det ist, um einen interaktiven Datenaustausch zwi- 
schen der Sensoreinheit (2) und der Zentraleinheit 
(3) zu ermoglichen. 

8. Analysesystem nach einem der vorhergehenden 
Anspruche, dadurch gekennzeichnet, daB die 

Sensoreinheit (2) einen Speicher (35) fur die in ei- 
nem Zeitraum von mindestens 2, vorzugsweise 
mindestens 8 Stunden ermittelten Sensor-Analyse- 
daten C s enthalt. 

9. Analysesystem nach einem der vorhergehenden 
Anspruche, dadurch gekennzeichnet, daB die 

Zentraleinheit ein Graphik-Display (21 ) zur Darstel- 
lung des zeitlichen Verlaufs der Sensor-Analyseda- 
ten C s aufweist. 



10. Analysesystem nach Anspruch 9, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB an dem Graphik-Display meh- 
rere unterschiedliche Darstellungen (50-54;56-58) 
des zeitlichen Verlaufs der Sensor-Analysedaten 

5 C s oder deren Anderungstendenz anzeigbar sind. 

11. Verfahren zum Betrieb eines Systems nach einem 
der vorhergehenden Anspruche, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB jeweils zu dem Zeitpunkt, zu dem ei- 

10 ne Analyseelement-Analyse durchgefuhrt wird, ein 
mit der Analyseelement-Analyse ermittelter Kon- 
zentrationswert C A als Sollwert fur die Kalibration 
der Sensor-Analysedaten C s verwendet wird. 

15 12. Verfahren nach Anspruch 11, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Sensor-Analysedaten C s auf- 
grund des Sollwertes mindestens bis zu dem Zeit- 
punkt der vorhergehenden Analyseelemente-Ana- 
lyse automatisch nachkorrigiert. werden. 

20 

Claims 

1 . An analytical system for monitoring the concentra- 
tion of a substance to be analyzed in the blood of a 
patient, comprising 

an element-analysis subsystem with analysis ele- 
ments (12) containing reagents for reacting with the 
analyzed substance after the analysis element (12) 
has been brought in contact with a drop of blood of 
a patient thereby causing a measurable change (R) 
in the analysis-element (12) which correlates with 
the concentration of the analyzed substance, and 
with an evaluation instrument comprising a meas- 
urement device (23) to measure said change and 
evaluation means (24) to determine, from the meas- 
urement values (R) so obtained, element-analysis 
data C A , 

and a sensor-analysis subsystem comprising a 
sensor unit (2) portable on the body of the patient 
for continuously obtaining analytical data, said sen- 
sor unit (2) including a sensor (7) borne on the pa- 
tient body for the direct and reagent-free measure- 
ment of a parameter correlating with the concentra- 
tion of the analyzed substance and for the genera- 
tion of sensor measurement values (S), a transmit- 
ter (36) forthe wireless transmission of data signals 
and sensor evaluation means (33) to determine 
sensor-analysis data C s from the sensor measure- 
ment values (S), wherein 

the evaluation instrument of the element-analysis 
subsystem is part of a central unit (3) of the analysis 
system, the element-analysis subsystem and the 
sensor-analysis subsystem being linked in thatthey 
comprise 

(i) a receiver (29) and the transmitter (36) for wire- 
lessly exchanging data signals; 

(ii) calibration means (30) to calibrate the sensor- 
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hours. 

9. Analytical system according to any one of the pre- 
ceding claims, characterized in that the central 
5 unit comprises a graph display (21 ) forthe graphical 
representation of the time dependence of the sen- 
sor-analysis data C s . 



analysis subsystem on the basis of the element- 
analysis data C A of the element-analysis subsys- 
tem and 

(iii) a data memory (26) forthe long-term storage of 
analytical data, 

and wherein the analysis system is adapted to allow 
the patientto perform a calibration, when the patient 
and the sensor-analysis subsystem attached to the 
patient body is close enough to the central unit (3) 
to enable a wireless exchange of data signals be- 
tween the central unit (3) and the sensor-analysis 
subsystem. 

2. Analytical system according to claim 1 , character- 
ized in that the sensor unit (2) comprises a light 
source irradiating light into the tissue of a body part 
of the patient and a light detector detecting the light 
after it has interacted with the tissue of the body part 
in orderto determine a physical light property which 
varies due to the interaction with the tissue thereby 
forming a parameter correlating with the concentra- 
tion of the analyzed substance in the patient blood, 
the sensor-analysis data C s being determined from 
said parameter. 

3. Analytical system according to any one of claims 1 
and 2, characterized in that the sensor unit com- 
prises a base unit (6) and a sensor (7) connected 
by cables (9) to the base unit (6), the base unit (6) 
containing the power supply (40) forthesensor unit. 

4. Analytical system according to claim 3, character- 
ized in that the sensor unit (2) comprises at least 
two sensors (7, 8) connected by cables (9) to a com- 
mon base unit (6). 

5. Analytical system according to any one of the pre- 
ceding claims, characterized in that the sensor 
unit (2) includes the sensor evaluation means (33) 
for determining the sensor-analysis data C s . 

6. Analytical system according to claim 5, character- 
ized in that the sensor unit (2) comprises display 
means (38) for displaying information representing 
the sensor-analysis data C s . 

7. Analytical system according to any one of claims 5 
or 6, characterized in that the transmitter (36) of 
the sensor unit (2) and the receiver (29) of the cen- 
tral unit (3) are adapted to form a transceiver system 
to allow interactive data exchange between the sen- 
sor unit (2) and the central unit (3). 

8. Analytical system according to any one of the pre- 
ceding claims, characterized in that the sensor 
unit (2) contains a memory (35) adapted for storing 
the sensor-analysis data C s determined in a time 
interval of at least 2 hours, preferably at least 8 



10. Analytical system according to claim 9, character- 
10 ized in that a plurality of different display modes 
(50-54; 56-58) of the time dependence of the sen- 
sor-analysis data C s or their variational trend can 
be displayed on the graph display. 

15 11. A method for operating a system according to any 
one of the preceding claims, characterized in that, 
by the time an element-analysis is performed, a 
concentration value C A determined in the element- 
analysis is used as the nominal value for the cali- 
co bration of the sensor-analysis data C s . 

12. Method according to claim 11, characterized in 

that on the basis of the nominal value, the sensor- 
analysis data C s are automatically back-corrected 
25 as far as the time of the previous element-analysis. 

Revendications 

30 1 . Systeme d'analyse pour surveiller la concentration 
d'un analyte dans le sang d'un patient, comprenant 
un sous-systeme d'elements d'analyse avec 
des elements d'analyse (12) qui contiennent des 
reactifsdont la reaction avec I'analyte conduit a une 

35 modification (R) mesurable, en correlation avec la 
concentration de I'analyte, de I'element d'analyse 
(12) lorsqu'on met celui-ci en contact avec une 
goutte de sang du patient et avec un appareil deva- 
luation dote d'un systeme de mesure (23) destine 

40 a mesurer la modification et de moyens devaluation 
(24) destines a determiner des donnees d'analyse 
C A de I'element a partir des valeurs mesurees (R) 
obtenues, 

et un sous-systeme decapteuravec une unite 
45 de capteur (2) pouvant etre portee sur le corps du 
patient de maniere a obtenir des donnees d'analyse 
demanierecontinue, laquellecomprend un capteur 
(7) destine a mesurer immediatement, sans reac- 
tifs, un parametre en correlation avec la concentra- 
te tion de I'analyte sur le corps du patient et a obtenir 
des donnees de mesure (S) du capteur, un emetteur 
(36) destine a emettre sans fil des signaux de don- 
nees ainsi que des moyens devaluation (33) du 
capteur destines a determiner des donnees d'ana- 
55 |yse C s du capteur a partir des donnees de mesure 
(S) du capteur, 

I'appareil devaluation du sous-systeme d'ele- 
ments d'analyse faisant partie d'une unite centrale 
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(3) du systeme d'analyse, dans laquelle le sous- 
systeme d'elements d'analyse et le sous-systeme 
de capteur sont lies par le fait qu'ils contiennent 

(i) un recepteur (29) et ledit emetteur (36) per- 
mettant I'echange de donnees sans fil entre eux, 5 

(ii) des moyens de calibrage (30) permettant 
lecalibrage du sous-systeme de capteur sur la base 
des donnees d'analyse C A de I'element du sous- 
systeme d'elements d'analyse et 

(iii) une memoire de donnees (26) permattant 10 
le stockage a plus long terme de donnees d'analy- 
se, et 

le systeme d'analyse etant concu de maniere 
a ce que le patient puisse effectuer un calibrage s'il 
estsuffisammentprochede I'unite centrale (3) avec is 
le sous-systeme de capteur qu'il porte sur son 
corps, de fagon a permettre un echange de don- 
nees sans fil entre I'unite centrale (3) et le sous-sys- 
teme de capteur. 

20 

2. Systeme d'analyse selon la revendication 1 . carac- 
terise en ce que I'unite de capteur (2) comprend 
un emetteur de lumiere qui envoie de la lumiere 
dans le tissu d'un element du corps du patient, et 

un recepteur de lumiere qui, apres interaction avec 25 
le tissu, detecte la lumiere sortant de I'element du 
corps afin de determiner une caracteristique physi- 
que mesurable et, du fait de I'interaction avec le tis- 
su, variable de la lumiere comme parametre en cor- 
relation avec la concentration de I'analyte dans le 30 
sang de patient, a partir duquel les donnees d'ana- 
lyse Cs du capteur sont determinees. 

3. Systeme d'analyse selon la revendication 1 ou 2, 
caracterise en ce que I'unite de capteur comprend 35 
une unite de base (6) et un capteur (7) relie a I'unite 

de base (6) par des cables (9), I'unite de base (6) 
comprenant le dispositif d'alimentation (40) de I'uni- 
te de capteur. 

40 

4. Systeme d'analyse selon la revendication 3. carac- 
terise en ce que I'unite de capteur (2) comprend 
au moins deux capteurs (7, 8) qui sont relies par 
des cables (9) a une unite de base (6) commune. 

45 

5. Systeme d'analyse selon I'une des revendications 
precedentes, caracterise en ce que I'unite de cap- 
teur (2) contient les moyens devaluation (33) du 
capteur destines a determiner les donnees d'ana- 
lyse C s du capteur. 50 

6. Systeme d'analyse selon la revendication 5. carac- 
terise en ce que I'unite de capteur (2) comprend 
des moyens d'affichage (38) pour une sortie d'infor- 
mations representant les donnees d'analyse Cs du 55 
capteur. 

7. Systeme d'analyse selon la revendication 5 ou 6, 



caracterise en ce qu'a la fois I'emetteur (36) de 
I'unite de capteur (2) et le recepteur (29) de I'unite 
centrale (3) sont concus comme emetteur- recep- 
teur afin de permettre un echange de donnees in- 
teractif entre I'unite de capteur (2) et I'unite centrale 
(3). 

8. Systeme d'analyse selon I'une des revendications 
precedentes, caracterise en ce que I'unite de cap- 
teur (2) comprend une memoire (35) pour les don- 
nees d'analyse Cs du capteur determinees sur une 
duree d'au moins 2, de preference d'au moins 8 
heures. 

9. Systeme d'analyse selon I'une des revendications 
precedentes, caracterise en ceque I'unite centrale 
comprend un ecran graphique (21) pour presenter 
la variation temporelle des donnees d'analyse Cs 
du capteur. 

1 0. Systeme d'analyse selon la revendication 9, carac- 
terise en ce que plusieurs presentations differen- 
tes (50-54 ; 56-58) de la variation temporelle des 
donnees d'analyse C s du capteur ou de leur ten- 
dance a la modification peuvent etre affichees sur 
I'ecran graphique. 

11. Procede pour le fonctionnement d'un systeme se- 
lon I'une des revendications precedentes, caracte- 
rise en ce qu'a chaque instant auquel une analyse 
de I'element d'analyse est effectuee, une valeur de 
concentration C A determinee a I'aide de I'analyse 
de I'element d'analyse est utilisee comme valeur de 
consigne pour le calibrage des donnees d'analyse 
C s du capteur. 

12. Procede selon la revendication 11 , caracterise en 
ce que les donnees d'analyse C s du capteur sont 
automatiquement recorrigees sur la base de la va- 
leur deconsigne, au moins jusqu'a I'instantde I'ana- 
lyse precedente de I'element d'analyse. 
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